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1．諸言
世界の医薬品市場規模は 2014年で 9360億ドル（（当時の為替レート 1ドル＝128円で約 120
兆円）で、同時期の日本の市場規模は約 10兆円と世界市場に占める割合は 9％弱であった。日
本の市場規模はアメリカに次いで世界第 2位であるものの、2009年から 2014年の医薬品の年












































































1）The Animal Rules 1962：動物の屠殺方法について記載されている。屠殺される動物は健
康で病気がないことが求められている。
2）LAWS OF MALAYSIA ACT 281 Food Act 1983と Food Regulations 1985：食品の安全
に関するもので性状・量・成分・組成・純度・期限等について正確に記載するように規定されて
いる。さらに Food Act 1983には役人による広範囲な立ち入り調査を規定しており、健康に被
害を及ぼした場合の刑罰についても記載されている。
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3）LAWS OF MALAYSIA ACT 599 Consumer Protection Act 1999：消費者保護の法律。
ハラル食品やハラル認証についての規定はないが、Part 2に偽りの広告は許されないと記述さ
れている。隣国のインドネシアの Consumer Protection Act. Article 8ではハラルと規定するな
らば、それに沿った製品を提供しなければならないと記載されている。
4）LAWS OF MALAYSIA ACT 678 Biosafty Act 2007：遺伝子操作生物（GMO : Geneti-
cally Modified Organism）の食品に正しい表示を義務づけている。GMO の表示に抵抗を示し
た米国でも GMO 食品のラベル表示義務化法（GMO Labeling Bill）が、2016年 7月 29日に
成立している。




























表 1 The published Malaysian Standards (MS) on Halal
Malaysian Standards (MS) Description
MS 2594 : 2015
Halal chemicals for use in
potable water treatment－
General guidelines
This MS specifies requirements for halal chemicals used in the treatment of potable
water. Processed chemicals used in treating the raw water during the production of
potable water, fulfill the necessary requirements that are in line with the Shariah law
and the relevant regulations or law in force in Malaysia.
MS 2610 : 2015
Muslim friendly hospitality
services－Requirements
This MS specifies guidelines and requirements for managing tourism facilities, prod-
ucts and services for Muslim travellers in accommodation premises, tour packages
and tourist guides. This standard are generic and are intended to be applicable to all
organisations and individuals managing Muslim friendly tourism products and serv-
ices and not applicable for health and beauty facilities such as spa and massage or
any balneoteraphy facilities, products and services.






This MS provides practical guidance for the food industry on the preparation and han-
dling of halal food (including nutrient supplements) and to serve as a basic require-
ment for Halal food product and food trade or business in Malaysia. Note : This stan-
dard also available in Bahasa Malaysia version.
MS 2200 : Part 1 : 2008
ISLAMIC CONSUMER




This MS prescribes practical guidelines for halal cosmetic and personal care industry.
It serves as a basic requirement for cosmetic and personal care industry and trade or
business in Malaysia. This standard should be used together with the Guidelines for
Control of Cosmetic Products in Malaysia and Guidelines on Cosmetic Good Manufac-
turing Practice, by National Pharmaceutical Control Bureau, Ministry of Health
(MOH). Note : This standard also available in Bahasa Malaysia version.





This MS specifies requirements for a quality management system where an organiza-
tion
1. needs to demonstrate its ability to consistently provide product that meets cus-
tomer and applicable regulatory requirements.
2. aims to enhance customer satisfaction through the effective application of the sys-
tem, including processes for continual improvement of the system and the assurance
of conformity to customer and applicable regulatory requirements.
MS 2300 : 2009
VALUE-BASED MANAGE-
MENT SYSTEM－ REQUI-
REMENTS FROM AN IS-
LAMIC PERSPECTIVE
This MS consists of a guideline and a certifiable requirements standard which pre-
scribes the framework for an organization to establish a management system based
on Islamic values.
MS 2424 : 2012
Halal pharmaceuticals－
General guidelines
This MS prescribes practical guidelines for the pharmaceutical industry on the prepa-
ration and handling of halal pharmaceutical products including health supplements
and to serve as a basic requirement for pharmaceutical products and pharmaceutical
trade or business in Malaysia.
MS 2400 series on Halalan-
Toyyiban Assurance Pipeline
1. MS 2400-1 : 2010, Halalan-Toyyiban Assurance Pipeline Management System Re-
quirements for Transportation of Goods and/or Cargo Chain Services. This MS pre-
scribes management system requirements for assurance of the halalan-toyyiban integ-
rity of goods and/or cargo being handled through various mode of transportation.
2. MS 2400－2 : 2010, Halalan-Toyyiban Assurance Pipeline－Management System
Requirements for Warehousing and Related Activities. This MS prescribes manage-
ment system requirements for assurance of the halalan-toyyiban integrity of products,
goods and/or cargo during the warehousing and related activities through the entire
process from receiving to delivery.
3. MS 2400－3 : 2010, Halalan-Toyyiban Assurance Pipeline－Management System
Requirements for Retailing. This MS prescribes management system requirements for
assurance of the halalan-toyyiban integrity of products and/or goods at the retailing
stage of the Halalan-Toyyiban Assurance Pipeline.
MS 2393 : 2013 (P)
Islamic and halal principles
－Definitions and interpreta-
tions on terminology
MS outlines the meaning and explanation of terms used in the standard related to Is-
lam and halal mainly derived from the Arabic term. Standard Malaysia also aims to
reflect the principles in the context of Islam. It provided for the purpose of uniformity
understanding of the use of the words included in the promotion and use of standards
activities related to Islam and halal.
MS 2200-2 : 2013
Islamic Consumer Goods－
Part 2 : Usage of animal
bone, skin and har－General
guidelines
MS contains practical guidelines for the use of bone, skin and fur of animals in re-














ハラル認証の認可を行うための Bahagian Hal Ehwal Islam（BAHEIS）が設置され、1997年





















57ヶ国の加盟国からなるイスラム協力機構（The Organization of Islamic Cooperation :
OIC）は世界基準のハラル規格の制定を検討中で、2015年 12月に Jeddah で Unifying halal




マレーシア JAKIM（Jabatan Kemajuan Islam Ma-
laysia）
政府機関





日本 NPO 法人 日本ハラール協会 JAKIM ならびに MUIS から承認を受けている
NPO 法人 日本アジアハラール協会 MUIS から承認を受けている
宗教法人 日本イスラム文化センター／マ
スジド大塚






























も、インドに 1億 4000万人、中国に 4000万人、米国に 800万人、フィリピンに 600万人、フ
ランスに 600万人、ドイツに 300万人のイスラム教徒が居住しており（11）、EU の各国へのイス
ラム教徒の移民問題が 2016年のイギリスの EU 離脱問題の直接的な原因になったことは記憶に
新しい。
ハラル製品の現在の市場規模は約 1兆ドル（約 100兆円）でその内、食料品と飲料が 67％、





































































ゼラチンについて考察する。1984年 9月 24-25日、Sabah の Kota Kinabalu で開かれた第
8回 The National Fatwa Committee でゼラチンの問題について討議が行われた。その討議結






のゼラチンはわずかに 0.7％である。マレーシアの The Ministry of Science、Technology and
Innovation が 15のゼラチンを含む医薬品でチェックしたところ、すべての製品で豚 DNA を含
むゼラチンが検出された（豚 DNA 検出キットはハラル標準品を育成する目的でマレーシアにて









率が低下すると集団感染の危険性も高まってくる。Malaysian Industry Development Corpora-
tion はサウジアラビアのパートナー製薬企業と共同で、髄膜炎、肝炎、髄膜炎菌性髄膜炎のワ


































Chemical Company of Malaysia Bhd.（CCM）はマレーシアの総合科学メーカーで、2012年
にハラル認証済みの 200の製品で 108億米ドルの純輸出を達成している。CCM の医薬品部門
である CCM 製薬（CCM Duopharma Biotech Bhd.）のグループ企業である CCM Pharma-
ceuticals Sdn. Bhd、Upha Pharmaceutical Manufacturing（M）Sdn. Bhd., Duopharma
（M）Sdn. Bhd. の 3社はハラル認証を受けた企業である（19）。
日本とマレーシアの薬事規制の相互理解を深め、両国のより良き発展を目指す目的で 2015年
（１０）
3月に PMDA、The Ministry of Health の薬品管理局、製薬協、マレーシア医薬品業界
（MPS）の官民で「第 1回日本・マレーシアシンポジウム」がクアラルンプールで開かれ、Ha-
lal Pharmaceuticals-General Guidelines MS 2424の紹介が行われた。その中で Dr. Tajuddin










Penyelenggra Jaminan Produk Halal : BPJPH）を設立する計画である。同法は、インドネシ
ア領域内で搬入、流通、売買の製品について一部を除き 5年以内のハラル認証取得を義務付け
ている。しかし、BPJPH のハラル認証は、検査・試験を行うハラル検査機関と製品のハラル判










ハラルセクターにおいて台頭しつつある企業の一つである SIMPOR PHARMA SDN BHD は












































医薬品産業を国の基盤産業として育成するために Pharmaceutical Inspection Convention
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